
Μπορεί να συνδυαστεί η μακροχρόνια 

αποτελεσματικότητα με την ασφάλεια;



Efficacy and Survival of Systemic Psoriasis Treatments: An Analysis of the Swiss Registry SDNTT, Dermatology 2016;232:640–647

Οι ασθενείς φαίνεται να παραμένουν μεγαλύτερο χρονικό διάστημα σε θεραπεία



Tobias Arlond et al, Drug survival rates and reasons for drug discontinuation in psoriasis, JDDG, 1610-0379/2016/1411 



P. Davila-Seijo et al, Drug survival in systemic psoriasis therapy, JEADV 2016, 30, 1942–1950



J Eur Acad Dermatol Venereol. 2017 May 9. doi: 10.1111/jdv.14314. [Epub ahead of print]

BIOBADADERM registry – Διακοπή λόγω 
ΑΕ στις βιολογικές θεραπείες



J Eur Acad Dermatol Venereol. 2017 May 9. doi: 10.1111/jdv.14314. [Epub ahead of print]

BIOBADADERM registry – Διακοπή λόγω 
ΑΕ στις κλασ. συστηματικές θεραπείες



Απώλεια της 
αποτελεσματικότητα

ς

Ανεπιθύμητες 
ενέργειες 

Μη συμμόρφωση

Etanercept
Adalimumab

(P=0.004)

MTX (P<0.001)
CyA

Infliximab

UVB (P<0.001)

Διάμεσος χρόνος παραμονής στη 
θεραπεία

Συστηματικές 
παραδοσιακές

6-12 μήνες

Βιολογικά 12-20.5 μήνες

Yeung H, et al. J Am Acad Dermatol. 2013 Jan;68(1):64-72. 

1095 ασθενείς



Επίτευξη PASI 75

• Μεθοτρεξάτη (MTX): 24−65%

• Κυκλοσπορίνη (CsA): 75−89% (υψηλή δόση)

• Ασιτρετίνη: 23%

Η μακροχρόνια χορήγηση τους μπορεί να περιορίζεται

λόγω ανεπιθύμητων ενεργειών και απαιτείται τακτική και

στενή παρακολούθηση των ασθενών.



ειδικότερα…



285 ασθενείς

1.25mg/kg

2.5mg/kg

5mg/kg

W12

88 PASI 75

W52

11ασθενείς

50 ασθενείς

27 ασθενείς

W130

PASI=7.2

PASI=7.5

PASI=9.5

24 αποσύρθηκαν

Mrowietz U et al. J Am Acad Dermatol. 1995 Sep;33(3):470-5.

5 ασθενείς
PASI=3.5

Η CyA είναι αποτελεσματικό φάρμακο στη διατήρηση μιας καλής
κλινικής ανταπόκρισης, αλλά εγείρονται θέματα ασφάλειας με
προέχουσα τη νεφρική βλάβη (σωληναριακή ατροφία, αρτηριακή
υαλινοποίηση, σπειραματική ίνωση).



Η  μακροχρόνια χορήγηση της CyA (<2 έτη) θα 

πρέπει να είναι η εξαίρεση, παρά ο κανόνας



 Η κλινική εμπειρία με τη ΜΤΧ είναι υψηλότερη απ΄ότι η 

τεκμηριωμένη στις κλινικές μελέτες.

 Η αποτελεσματικότητα του φαρμάκου αυξάνεται με το χρόνο & 

μπορεί να αποτελεί επιλογή μακροχρόνιας θεραπείας.

Η   χρήση της περιορίζεται κυρίως από τον κίνδυνο 

αλληλεπιδράσεων με άλλα φάρμακα, της ηπατοτοξικότητας, της 

μυελικής καταστολής, των πεπτικών ελκών κ.α.





Βασικός λόγος διακοπής της βιολογικής θεραπείας η 
απώλεια της αποτελεσματικότητας

Biologic survival in psoriasis R. Gniadecki et al, British Journal of Dermatology (2015) 172, pp244–252





J Dermatolog Treat. 2015;26(6):493-501. doi: 10.3109/09546634.2015.1027167. 
Epub 2015 Apr 17.

Evidence-based adverse effects of biologic agents in the treatment of 
moderate-to-severe psoriasis: Providing clarity to an opaque topic.
Sorenson E1, Koo J2.

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25886082
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Sorenson E[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=25886082
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Koo J[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=25886082


 Οι βιολογικοί παράγοντες είναι σχετικά ασφαλή 
φάρμακα 

 Ανεπιθύμητες ενέργειες που έχουν αναφερθεί σε 
στατιστικά σημαντικό βαθμό στις διάφορες 
δημοσιευμένες μελέτες αφορούν σε:
 Ελαφρά αύξηση των NMSC

 Ελαφρά αύξηση των αιματολογικών κακοηθειών 

 Αντιδράσεις στο σημείο έγχυσης

 Κεφαλαλγία

 Λοιμώξεις του ανώτερου αναπνευστικού

Ψωρίαση και ασφάλεια



Tobias Arlond et al, Drug survival rates and reasons for drug discontinuation in psoriasis, JDDG, 1610-0379/2016/1411 





 Αριθμός ασθενών σε θεραπεία: 3430

 Συνολικά έτη έκθεσης (patient years): 2725

 Mέγιστη διάρκεια έκθεσης στο φάρμακο: 52 εβδομάδες

1. P. van de Kerkhof, J Am Acad Dermatol. 2016 Jul;75(1):83-98.e4. doi:10.1016/j.jaad.2016.03.024. Epub 2016 May 12

2. Andrew Blauvelt (2016): Safety of secukinumab in the treatment of psoriasis, Expert Opinion on Drug Safety, DOI: 10.1080/14740338.2016.1221923



 Συχνότερες οι λοιμώξεις ανώτερου αναπνευστικού ήπιας βαρύτητας1

 Ήπιες βλεννογοδερματικές καντιντιάσεις που δεν οδηγούν σε διακοπή 
της  αγωγής1

 Δεν παρατηρήθηκε ενεργοποίηση προϋπάρχουσας ή λανθάνουσας 
φυματίωσης στο κλινικό πρόγραμμα της ψωρίασης2. 

 Παρόμοια χαμηλά ποσοστά εμφάνισης σοβαρών λοιμώξεων, 
κακοηθειών και MACEs με την ομάδα του Etanercept1

 Χαμηλή ανοσογονικότητα3 (0,4 %) 

Ευνοϊκό προφίλ ασφάλειας, με βάση τον μεγάλο αριθμό κλινικών δεδομένων 

1. P. van de Kerkhof, J Am Acad Dermatol. 2016 Jul;75(1):83-98.e4. doi:10.1016/j.jaad.2016.03.024. Epub 2016 May 12
2. Andrew Blauvelt (2016): Safety of secukinumab in the treatment of psoriasis, Expert Opinion on Drug Safety, DOI: 10.1080/14740338.2016.1221923, 3. Reich K, 

et al. AAD 2015, San Francisco, CA (P1320) 



R. Bissonnette et al, Secukinumab Demonstrates Sustained High Efficacy and a Favorable Safety Profile in Moderate to Severe Psoriasis 
Patients Through 4 Years of Treatment Presented at 25th European Academy of Dermatology and Venereology Congress, 28 
September-2 October, 2016, Vienna, Austria (Oral presentation)



R. Bissonnette et al, Secukinumab Demonstrates Sustained High Efficacy and a Favorable Safety Profile in Moderate to Severe Psoriasis 
Patients Through 4 Years of Treatment Presented at 25th European Academy of Dermatology and Venereology Congress, 28 
September-2 October, 2016, Vienna, Austria (Oral presentation)

BL, baseline;  PASI 75, ≥75% improvement in Baseline Psoriasis Area and Severity Index score. 
aSubjects were treated with secukinumab at Week 12 and then at the start of relapse every 4 weeks until they achieved PASI 75 response again. 

Οι λόγοι διακοπής της θεραπείας των ασθενών από τη μελέτη 

στην ομάδα των 300 mg FI (n, %) ήταν: 

• Απόφαση του ασθενούς (10, 6.0%), 

• Ανεπιθύμητο συμβάν (9, 5.4%), και

• Έλλειψη αποτελεσματικότητας (7, 4.2%) 



24

R. Bissonnette et al, Secukinumab Demonstrates Sustained High Efficacy and a Favorable Safety Profile in Moderate to Severe Psoriasis 
Patients Through 4 Years of Treatment Presented at 25th European Academy of Dermatology and Venereology Congress, 28 
September-2 October, 2016, Vienna, Austria (Oral presentation)
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R. Bissonnette et al, Secukinumab Demonstrates Sustained High Efficacy and a Favorable Safety Profile in Moderate to Severe Psoriasis 
Patients Through 4 Years of Treatment Presented at 25th European Academy of Dermatology and Venereology Congress, 28 
September-2 October, 2016, Vienna, Austria (Oral presentation)

1 + ιστορικό ελκώδους κολίτιδας 2 1 χολαγγειοκαρκίνωμα & 1 Ca μαστού



Secukinumab vs Etanercept:
Παρόμοιο προφίλ ασφάλειας με το etanercept

Langley RG, et al. N Engl J Med. 2014;371:326‒38. 

 Το προφίλ ασφάλειας του Secukinumab στα 150 & 300 mg

είναι παρόμοιο. 1

 Δεν υπήρξε κάποια διαφοροποίηση στο προφίλ ασφάλειας

στην περίοδο της δόσης έναρξης (0-12 εβδομάδες) σε

σχέση με την καθόλη διάρκεια της θεραπείας των 52

εβδομάδων (0-52 εβδομάδες).1

 Συγκρίσιμο προφίλ ασφάλειας με το Etanercept, όπως

προέκυψε από την συγκριτική μελέτη των 52 εβδομάδων.1



1. D. Thaci et all, J. Am. Acad. of Dermatology 2015, 2. A Blauvelt et al, J Am Acad Dermatol. 2016 Sep 20. pii: S0190-9622(16)30624-
7.doi:10.1016/j.jaad.2016.08.008

16 εβδομάδες 

Secukinumab vs Ustekinumab:
Παρόμοιο προφίλ ασφάλειας με το ustekinumab



Άρα…μπορεί τελικά να συνδυαστεί η 

μακροχρόνια αποτελεσματικότητα με την 

ασφάλεια;;;;;;;



? Κλασσικές συστηματικές θεραπείες

 Βιολογικές θεραπείες

 secukinumab


